VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Emgesan 250 mg tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 620 mg magnesiumhydroksidia, joka vastaa 250 mg (10,3 mmol) magnesiumia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Valkoinen, pyored, kupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre. Paksuus noin 5 mm, halkaisija 12 mm.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

Magnesiumin puutos ja sen ehkiisy. Toistuva idiopaattinen munuaiskivitauti. Aikuisille.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Lievdin magnesiumin puutoksen hoitoon riittid suun kautta otettuna viiden millimoolin annos (=noin 120 mg Mg),
eli 2 tablettia. Annosta voidaan tarvittaessa véhitellen suurentaa. Normaali vuorokausiannos on '2—2 tablettia (520
mmol).

Valmistetta suositellaan kdytettdviksi munuaiskivitaudin hoitoon vain sisdtautien ja kirurgian erikoislddkareiden
médraykselld. Munuaiskivitaudissa tavallinen annos on 1-2 tablettia vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat Ladkettd eisuositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld tietoja sen turvallisuudesta ja
tehosta téssd ikdryhméssa ei ole saatavilla.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Tulehduksellinen munuaiskivitauti, krooninen virtsatieinfektio, huomattavasti heikentynyt munuaistoiminta.
4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Varovaisuutta on noudatettava magnesiumin kaytossa potilaille, joiden munuaistoiminta on heikentynyt, koska
magnesium voi télloin aiheuttaa nopeasti toksisuutta. Jos seurauksena on hypermagnesemia, hoito on lopetettava.

Varovaisuutta on noudatettava magnesiumin kédytossa potilaille, joille munuaisten toimintahdirid on aiheuttanut
liiallista magnesiumhukkaa, kuten munuaistichytsairauksissa, aineenvaihduntahiiridissa ja hormonivaikutuksissa.

Varovaisuutta on noudatettava magnesiumin kiytdssé potilaille, joilla on krooninen virtsatieinfektio ja
munuaiskivitauti, koska kivimuodostus voi lisdédntya.



Varovaisuutta on noudatettava potilailla, joilla on umpierityshdiriditd, kuten aldosteronin likaeritysta,
lisékilpirauhasen likatoimintaa ja sithen littyvdd hyperkalsemiaa tai kilpirauhasen likatoimintaa seka potilailla,
joilta on poistettu lisdkilpirauhanen.

Varovaisuutta on noudatettava joissakin harvinaisissa lapsilla ja suvuittain esiintyvissid héiridissd, kuten Bartterin
oireyhtymissi ja primaarissa hypomagnesemiassa.

Pediatriset potilaat
Pienilld lapsilla magnesiumhydroksidin kéyttd voi aiheuttaa hypermagnesemiaa erityisesti, jos heilli on munuaisten
vajaatoimintaa tainestevajausta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Erdiden antasidien samanaikainen kdytt0 voi vaikuttaa magnesiumin imeytymiseen. Monet antasidit sisaltdvat
imeytyvdd magnesiumia, jolloin saadut annokset voivat suurentua toivottua enemmén.

Diureetteja kiyttdvien potilaiden hoidossa on noudatettava varovaisuutta. Loopdiureetit, kuten furosemidi,
bumetanidi ja etakryynihappo estivit magnesiumin takaisinimeytymistd tehokkaasti. Tiatsididiureetit vaikuttavat
distaalitubulukseen, mutta pitkdkestoinen kaytto voi aiheuttaa huomattavaa magnesiumin puutosta.

Varovaisuutta on noudatettava myos sellaisten potilaiden hoidossa, jotka saavat samanaikaisesti munuaistoksisia
ladkkeitd (esim. sisplatiini, aminoglykosidit, kuten gentamisiini, tobramysiini ja amikasiini, amfoterisini B,
foskarneetti, siklosporiini).

Postmenopausaalisen osteoporoosin ehkdisysséd estrogeenin ja kalsiumin yhtdaikaisen kdyton aikana kummankin
aineen suuri annos saattaa lisdtd magnesiumin tarvetta ja pienentdd seerumin magnesiumpitoisuutta.

Virtsan alkalisoituminen magnesiumhydroksidin annostelun vuoksi voi muuttaa joidenkin lidkkeiden eritysta.
Salisylaattien erittymisen lisdéntymistd on havaittu.

Nostamalla mahalaukun pH:ta ja muodostamalla kelaattikomplekseja tdmé lidke vahentdd monien lidkkeiden
imeytymistd, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen: tetrasyklinit, fluorokinolonit, malarialddkkeet, statiinit,
antiretroviraaliset lddkkeet, kilpirauhashormonit, ketokonatsoli, estramustiini, bisfosfonaatit, digoksiini,
mykofenolaattimofetiili, fosinopriili, gabapentiini, diflunisaali, rautavalmisteet, penisillamiini. Véhintddn kahden
tunnin taukoa tdmén lidkkeen ja edelld mainittujen lidkkeiden oton vililld suositellaan.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Luotettavia teratogeenisyystietoja eldimilld ei ole saatavilla. Kliinisessd kdytdnndssa analyysi suuresta midrasta
altistuneita raskauksia ei ndyttdnyt paljastavan mitdin erityisid epdmuodostumia tai sikidtoksisia vaikutuksia.

Magnesiumia on kdytetty raskauden aikana ja siitd ei ole todettu haittoja.

Imetys
Magnesiumsuolat erittyvit didinmaitoon, mutta riskid imetettaville lapselle ei tunneta.

Hedelmallisyys
Tietoja eiole saatavilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéayttokykyyn

Emgesanilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Suun kautta annettavaan magnesiumldékitykseen ei yleensa liity muita haittavaikutuksia kuin suurten annosten

aiheuttama ripuli (1-2 %:lla potilaista) ja maha-suolikanavan drsytys. Ripulia esiintyy yleensd hoidon alussa, ja se
héavidd tavallisesti noin viikon kuluessa, kun annos puolitetaan.



Haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa elinjarjestelmien ja yleisyyden mukaan luokiteltuina. Haittavaikutusten
yleisyys on mééritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)

Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)

Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Elinjérjestelma Yleisyys Haittavaikutus
Ruoansulatuselimistd Tuntematon Vatsakipu
Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin Hypermagnesemia. Havaittu magnesiumhydroksidin
harvinainen pitkdaikaisen antamisen jilkeen potilailla, joilla on
munuaisten vajaatoimintaa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan mydntdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lAdkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Munuaisten vajaatoiminnassa magnesiumin liika-annostelu saattaa johtaa hypermagnesemiaan.
Magnesiummyrkytyksen oireita voivat olla pahoinvointi, oksentelu, thon punoitus, jano, perifeerisesti
vasodilaatiosta johtuva hypotensio, uneliaisuus, sekavuus, jannerefleksien hdvidminen myoneuraalisen salpauksen
vuoksi, lihasheikkous, hengitysvajaus, syddmen rytmihdirit, kooma ja syddnpysahdys. Y liannostustapauksessa
hoidoksi riittdd tavallisesti magnesiumhoidon lopettaminen. Hypermagnesemiaan littyvét haitalliset
kardiovaskulaariset tai neuromuskulaariset vaikutukset voidaan kumota annostelemalla laskimoon
kalsiumglukonaattia (annos, joka vastaa 2,55 mmol kalsiumia). Jos potilaan munuaiset toimivat normaalisti,
hénelle tulisi antaa riittdvésti nestettd magnesiumin elimistostd poistumisen edistimiseksi. Suonensisdistd loop-
diureettihoitoa (esim. furosemidi 1 mg/kg) voidaan kayttda keittosuolainfuusion kanssa vaikeassa
hypermagnesemiassa jouduttamaan magnesiumin erittymistd. Dialyysihoito voi olla tarpeen potilailla, joiden
munuaistoiminta on heikentynyt tai joilla on vaikea hypermagnesemia.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhméd: muut virtsaelinsairauksien lddkkeet, ATC-koodi: G04BXO01.

Magnesium on vilttimiton hivenaine monissa solun perusreaktioissa. Siksi magnesiumin puutos voi aiheuttaa
vakavia biokemiallisia ja oireilevia muutoksia. Kokeellisten ja kliinisten havaintojen mukaan silld on tarkeitd
yhteyksid muihin elektrolyytteihin, toisiolihetteihin, hormoneihin ja kasvutekijoihin, niiden kalvoreseptoreihin,
viestireitteihin, ionikanaviin, lisékilpirauhashormonien eritykseen ja vaikutukseen, D-vitamiinin metaboliaan ja
luuston toimintaan.

Magnesium osallistuu moniin entsymaattisiin vaiheisiin, joissa ruoka-aineet metaboloituvat ja uusia tuotteita
muodostuu. Magnesium osallistuu mm. rasvahappojen synteesiin, aminohappojen aktivaatioon, proteinisynteesiin,
glukoosin ja sen johdosten fosforylaatioon glykolyysissé, sitraatin oksidatiiviseen dekarboksylaatioon ja



transketolaasireaktioihin. Jo pelkét proteiinikinaasit, eli entsyymit, jotka katalysoivat
magnesiumadenosiinitrifosfaatin (MgATP) gammafosfaatin muuntumista proteiinisubstraatiksi, muodostavat laajan
ja moninaisen ryhmén.

Magnesiumia tarvitaan syklisen adenosiinimonofosfaatin (c AMP) muodostuksessa. Magnesiumin on osoitettu
vaikuttavan kalsiuminestijan tavoin joko solunsisdisissd kohdissa tai verisuonten ja syddmen siledlihaksen
kalvokanavissa. Magnesium vaikuttaa eri solukalvojen ominaisuuksiin myds kalsiumkanavien kautta.
Magnesiumin tiedetédn vaikuttavan fysiologisesti kalvo-ominaisuuksiin ionin kuljetusjirjestelmien kautta,
erityisesti sen ja kaliumin vilisen Na-K-ATPaasi-jirjestelmén kautta. Magnesium on kofaktori tdssé erittdin
tarkedssé kalvoentsyymijérjestelméissé ja vaikuttaa siten natrium- ja kaliumvirtaukseen solukalvojen lipi. Nain
magnesium auttaa sdilyttimiin natriumin ja kaliumin transmembraaniset gradientit, joista kalvon lapi siirtyva
sdhkovaraus riippuu. Magnesiumhiiriot muuttavat natrium-kaliumgradientteja ja transmembraanisia
sdhkovarauksia, mikd voi aiheuttaa neuromuskulaarista drtyvyyttd. Seurauksena voi olla lisdksi kalumvajaus.
Magnesiumin puutos heikentdd monin tavoin Na-K-ATPaasi-aktiviteettia, K-Na-Cl-yhteiskuljetusta ja lisda
ulosvirtausta kaliumkanavien kautta. Siksi magnesiumin puutoksen mahdollisuus on suljettava pois potilailla, joilla
on vaikea kaliumin puutos.

Suun kautta annettavan magnesiumin on osoitettu pienentdvén idiopaattisen munuaiskivitaudin uusiutumisriskia.
Tama tila ei atheuta magnesiumin puutosta, vaan magnesiumlisalld pyritddn lisddmaddn magnesiumin eritysta
virtsaan. Magnesiumlisd ei vaikuta kalsiumin eritykseen, mutta suurentaa virtsan magnesium-kalsiumsuhdetta.
Talla suhteella on osoitettu olevan merkitystd munuaiskivimuodostuksen kannalta. Suhdeluku on
munuaiskivipotilailla normaalia pienempi. Magnesium estdd myos kalsiumoksalaatti- ja kalsiumfosfaattikiteiden
muodostusta virtsassa ja suurentaa virtsan sitraattipitoisuutta, joka on useimmilla munuaiskivipotilailla pieni.
Sitraatti puolestaan estdd kalsiumsuolojen saostumista virtsassa.

5.2 Farmakokinetiikka

Magnesium osallistuu mm. noin 300 entsyymin toimintaan. 30—50% magnesiumista absorboituu ohutsuolesta,
erityisesti sen loppuosasta. Plasman magnesiumista on 70—75% ultrafiltroituvaa, josta suurin osa on ionisoitunutta,
loppuosa on proteiini (albumiini) sitoutunutta. Munuaiset ovat tirkein elin magnesiumin homeostaasin sdételyssa.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Povidoni K25

Krospovidoni K25

Kolloidinen vedeton piidioksidi
Magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Siilytys

Sailytettdvd huoneenlimmossa (+15 —+25 °C).

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

100 ja 200 tablettia. HDPE-tablettipurkissa.



6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

infofi@viatris.com

8. MYYNTILUVAN NUMERO

9140

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaéra: 30.10.1985
Viimeisinmadn uudistamisen paiviméara: 2.10.2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

19.5.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Emgesan 250 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 tablett innehaller 620 mg magnesiumhydroxid motsvarande 250 mg magnesium (10,3 mmol).

For fullsténdig forteckning over hjialpdmnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit, rund, kupad tablett med brytskara pa ena sidan. Tjocklek ca 5 mm, diameter 12 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Magnesiumbrist och profylax av magnesiumbrist. Idiopatisk recidiverande njurstenssjukdom. For vuxna.
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

For behandling av lindrig magnesiumbrist rdcker en oral dos pa 5 mmol (= ca 120 mg Mg), dvs. ' tablett. Dosen
kan okas gradvis vid behov. En normal daglig dos &r %22 tabletter (5-20 mmol).

Preparatet rekommenderas for anvéndning vid behandling av njurstenssjukdom endast vid forskrivning av
specialistlikare i internmedicin och kirurgi. Vid njurstenssjukdom é&r en normal dos 1-2 tabletter dagligen.

Pediatrisk population

Detta likemedel rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 érs alder pa grund av bristen péa data om
sikerhet och effektivitet 1 denna aldersgrupp.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Inflammatorisk njurstenssjukdom, kronisk urinvéigsinfektion, kraftigt nedsatt njurfunktion.

4.4 Varningar och forsiktighet

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av magnesium till patienter med nedsatt njurfunktion eftersom
magnesiumtoxicitet da kan snabbt upptridda. Vid hypermagnesemi ska behandlingen utsittas.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av magnesium till patienter med betydande magnesiumbrist till folid av
nedsatt njurfunktion. Detta géller exempelvis njurtubulussjukdomar, dmnesomséttningsrubbningar och hormonella
storningar.

Forsiktighet ska iakttas vid administrering av magnesium till patienter med kronisk urinvdgsinfektion och
njurstenssjukdom da det kan uppstd 6kad stenbildning.



Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter med endokrina storningar sdsom hyperaldosteronism,
hyperparatyreos med tillhdrande hyperkalcemi eller hypertyreos, samt vid behandling av patienter med
genomgangen paratyreoidektomi.

Forsiktighet ska iakttas vid vissa sdllsynta storningar hos barn och érftliga sjukdomar sdsom Bartters syndrom och
primér hypomagnesemi.

Pediatrisk population
Hos smé barn kan anvindning av magnesiumhydroxid ge upphov till hypermagnesemi, i synnerhet vid nedsatt
njurfunktion eller vétskebrist.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig anvindning av vissa antacida kan paverka magnesiumabsorptionen. Ménga antacida innehéller
biotillgdngligt magnesium, vilket kan leda till en hdgre dos &n planerat.

Forsiktighet ska iakttas vid behandling av patienter som anvénder diuretika. Loop-diuretika sasom furosemid,
bumetanid och etakrynsyra himmar effektivt dterupptag av magnesium. Tiaziddiuretika paverkar distala tubulus,
men langvarig anvindning kan medfora betydande magnesiumbrist.

Forsiktighet ska ocksa iakttas vid behandling av patienter som samtidigt behandlas med njurtoxiska likemedel
(t.ex. cisplatin; aminoglykosider sdsom gentamicin, tobramycin och amikacin; amfotericin B, foscarnet;
ciklosporin).

Vid profylax av postmenopausal osteoporos och samtidig anvindning av dstrogen och kalcium kan en hdg dos av
nigotdera medfora ett 6kat behov av magnesium och reducera serumkoncentrationen av magnesium.

Alkarisering av urin till f6ljd av administrering av magnesiumhydroxid kan paverka utsondringen av vissa
lakemedel. En 6kad utsondring av salicylater har observerats.

Genom att hoja magsédckens pH och genom att bilda kelatkomplex, minskar detta likemedel absorption av minga
lakemedel inklusive men inte begrinsat till: tetracykliner, fluorokinoloner, antimalariamedel, statiner,
antiretrovirala medel, skoldkortelhormoner, ketokonazol, estramustin, bisfosfonater, digoxin, mykofenolatmofetil,
fosinopril, gabapentin, diflunisal, jarnpreparat, penicillamin. Ett tidsintervall pa minst tva timmar rekommenderas
mellan

intag av detta likemedel och de ovan nimnda substanserna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inga tillforlitliga data om teratogenicitet hos djur. I klinisk praxis verkade en analys av ett stort antal

exponerade graviditeter inte avsloja niagra sarskilda missbildnings- eller fostertoxiska effekter. Magnesium har
anvénts under graviditet utan nagra observerade ogynnsamma effekter.

Amning
Magnesiumsalter passerar dver i brostmjolk, men risken for det ammade barnet dr inte kind.

Fertilitet
Ingen data tillganglig.

4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anviinda maskiner
Emgesan har ingen eller forsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar



Oralt administrerat magnesium medfor oftast inga andra biverkningar utéver diarré vid hoga doser (hos 1-2 % av
patienter) samt gastrointestinal irritation. Diarré forekommer oftast initialt och avklingar vanligen inom ungefér en
vecka dar dosen halveras.

Biverkningarna listas nedan klassificerade enligt organsystem och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
foljande:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket sillsynta (<1/10 000)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Organsystem Frekvens Biverkning

Magtarmkanalen Ingen kénd frekvens Buksmirta

Metabolism och nutrition | Mycket séllsynta Hypermagnesemi. Har observerats efter lingvarig
anviandning av magnesiumhydroxid hos patienter med
nedsatt njurfunktion.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Gvervaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Vid nedsatt njurfunktion kan 6verdosering av magnesium medfora hypermagnesemi. Magnesiumtoxicitet kan ge
upphov till illaméende, krikningar, hudrodnad, torst, hypotension till foljd av perifer vasodilatation, désighet,
forvirring, bortfall av senreflexer till foljd av myoneural himning, muskelsvaghet, andningssvikt, hjértarytmier,
koma och hjértstillestand. Vid 6verdosering &r det oftast tillrdckligt att utsdtta magnesiumbehandling. Ogynnsamma
kardiovaskuldra eller neuromuskuldra effekter vid hypermagnesemi kan avhjilpas genom intravends administrering
av kalciumglukonat (motsvarande 2,5-5 mmol kalcium). Vid normal njurfunktion bor patienten ges tillricklig
vétska for att frimja magnesiumeliminering. Intravends loopdiuretikabehandling (t.ex. furosemid 1 mg/kg) kan
anviandas med saltlosningsinfusion vid svar hypermagnesemi for att pAskynda magnesiumutsondringen. Dialys kan
krévas hos patienter med nedsatt njurfunktion eller allvarlig hypermagnesemi.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga urologiska medel, ATC-kod: G04BXO01.

Magnesium ér ett nddvéndigt ndringsdmne for ménga av grundreaktionerna pé cellniva. Dérfor kan brist pa
magnesium ge upphov till allvarliga biokemiska och symptomgivande fordandringar. Prévningar och kliniska
observationer visar att magnesium har viktiga samband med andra elektrolyter, sekundira budbdrare, hormoner och
tillvaxtfaktorer samt tillhdrande membranreceptorer, signalvigar, jonkanaler, utsondring och effekt av
biskoldkortelhormoner, metabolismen av vitamin D samt hur skelettet fungerar.

Magnesium medverkar ocksa i minga enzymfunktioner i metabolismen av mat och syntes av nya &mnen.
Magnesium medverkar bla. i syntes av fettsyror, aktivering av aminosyror, proteinsyntes, fosforylering av glukos



och glukosderivat i glukolys, oxidativ dekarboxylering av citrat och i transketolasreaktioner. Bara proteinkinaser
dvs. enzymer som katalyserar omvandlingen av gammafosfat av magnesiumadenosintrifosfat (MgATP) till
proteinsubstrat bildar en omfattande och méangfacetterad grupp.

Magnesium behovs vid bildandet av cyklisk adenosinmonofosfat (cAMP). Magnesium har pavisats verka som
kalciumantagonist antingen i cellerna eller i membrankanaler i den glatta muskulaturen i blodkérl och hjértat.
Magnesium paverkar ocksa egenskaperna hos olika cellmembran genom kalciumkanaler.

Det ér ként att magnesium har en fysikalisk paverkan pd membranegenskaperna via jontransportorer, i synnerhet
genom Na-K-ATPas kalium-magnesiumsystemet. Magnesium &r en co-faktor i det mycket viktiga
membranenzymsystemet och paverkar dirmed natrium- och kaliumflodet genom cellmembran. Magnesium bidrar
darmed till attupprétthilla natrium- och kaliumgradienter som bildar membranpotentialen. Magnesiumstdrningar
paverkar natrium-kaliumgradienter och membranpotentialer, vilket kan ge upphov till neuromuskulir blockering.
Aven kaliumbrist kan uppsta. Brist pd magnesium medfor pa flera sitt en reducering av Na-K-ATPas-aktiviteten
och samtransporter av K-Na-Clsamtidigt som den medfor ett 6kat utflode genom kaliumkanaler. Déarfor ska
magnesiumbrist uteslutas hos patienter med svar kaliumbrist.

Ett peroralt magnesiumtillskott har ocksa visat sig minska risken for recidiv vid idiopatisk njurstenssjukdom. Vid
detta tillstdnd foreligger ingen magnesiumbrist, utan tillskottet syftar till att oka utsondringen av magnesium i
urinen. Kalciumutsondringen paverkas ej och urinen far da en hégre magnesium/kalciumkvot. Denna kvot har
visats vara av betydelse for bildningen av njursten. Den ar ligre hos stenbildare dn normalt. Magnesium hidmmar
dessutom bildningen av kalciumoxalat- och kalciumfosfatkristaller i urinen och hojer urinhalten av citrat, som &r
lag hos de flesta stenbildare. Citrat hdmmar i sin tur utfillningen av kalciumsalter i urinen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Magnesium ingdr som en co-faktor i mer dn 300 enzymreaktioner. 30—50 % av magnesium absorberas i
tunntarmen, i synnerhet i slutet av tunntarmen. 70—75 % av magnesium i plasma ultrafiltreras, och merparten ar
joniserat, medan resten dr proteinbundet (albuminbundet). Njurarna ér det viktigaste organet vid reglering av
magnesiumhomeostas.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Povidon K25

Krospovidon K25

Kolloidal vattenfri silikonoxid
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras i rumstemperatur (+15 — +25 °C).

6.5 Forpackningstyp och innehill

100 respektive 200 tabletter i en HDPE-burk.



6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga speciella anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

nfofi@yviatris.com

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9140

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 30.10.1985

Datum fo6r den senaste fornyelsen: 2.10.2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

19.5.2023



